临床路径目前在临床医学的各个领域内受到广泛应用，其目标是保证患者所接受的治疗项目标准化、精细化、程序化，减少治疗过程的随意化，因此可以提升各种疾病治疗的规范程度，提高医院资源的管理质量和利用率，加强临床治疗的风险控制，起到缩短患者住院天数、降低医疗费用的作用^\[[@b1]\]^。但国家临床路径规定相对宽泛，往往只能规定最低标准。如术前住院日规定≤7 d，术后恢复≤14 d^\[[@b2]\]^，如以此作为标准进行衡量，则使许多单位失去了持续改进的动力和标准。因此各外科单元，即由主任医师，主治/副主任医师，住院医师三级医师所组成的外科工作小组需要根据所在医院，科室等情况进行个体化的调整，优化临床路径，实现持续改进的目的。

手术质量管理是临床路径中重要的一个环节。目前有一些研究对肺癌的围手术期管理问题提出了基于循证医学的指标，根据其性质可大概分为结构性指标，过程性指标和结果性指标三类。

结构性指标用来评估医疗机构所提供服务的系统因素，如医院患者流量及是否具有专业胸外科资质为最关键指标；过程性指标用来评价患者在临床实践中常规采用某项特定操作的情况，如患者采取靶向治疗的比例，或支气管袖式肺叶切除术相对于全肺切除术的比例等都是重要的过程性指标；结局性指标指外科操作的治疗结果的评价，如并发症率、术后住院日、死亡率、生存率等^\[[@b3]\]^。采用循证医学的指标能够帮助医院管理者了解目前临床路径当中存在的问题，指导未来改进措施^\[[@b4]\]^。

而目前对于手术单元进行自身手术质量监控和管理的研究较少，如一些研究以科室为单位进行了关于平均住院日的归纳总结^\[[@b5]\]^，也有一些研究致力于淋巴结活检方式的改善或胸腔镜学习曲线的探索^\[[@b6],\ [@b7]\]^，因此本文旨在总结笔者2013年-2016年四年间在单一手术组内进行手术质量持续改进的过程和结果，分析和总结影响围手术期管理质量的因素，确定评价手术质量的因素，给手术医师所在单位临床路径的改进提出基于循证医学和统计学的依据，同时也使医师基于可量化的指标进行有效的学术交流。

1. 资料与方法 {#s1}
=============

1.1. 数据来源及外科手术组组成 {#s1-1}
-----------------------------

本研究对2013年-2016年由北京大学肿瘤医院胸部肿瘤外科二病区单一手术组患者的数据进行回顾性的分析。自制肺癌患者住院相关信息调查表以及使用Microsoft Excel应用程序创建肺癌患者住院相关信息调查数据库。数据库内容包括患者围手术期相关指标，并定期进行随访。根据数据内容，可划分为三类指标对医疗质量进行评估。结构性指标：评估医疗机构所提供服务的系统因素；过程性指标：评价患者在临床实践中常规采用某项特定操作的情况；结局性指标：评价外科操作的治疗结果。

1.2. 临床路径的建立和改进 {#s1-2}
-------------------------

本组于2013年参考国家及医院标准拟定针对我组的肺手术路径，部分项目根据实际医疗空间进行相应调整，以便提高效率，如术前检查项目、抗生素使用、术后康复锻炼及拔管时间等。每年12月针对该年度数据进行分析和总结，并设定次年的质量改进目标（临床路径细则见\<a href=\"http://www.lungca.org/files/2017-03-OA-0073-supplement.pdf\"\>http://www.lungca.org/files/2017-03-OA-0073-supplement.pdf\</a\>）。

1.3. 治疗模式 {#s1-3}
-------------

所有肺手术均符合手术适应症，部分复杂病例经过医院多学科协作组讨论后进入手术流程。手术入路主要以全腔镜手术为主，部分病例根据特殊情况采用腔镜辅助小切口或者开放手术切口方式进行。肺手术根据病变的不同部位，包括肺叶切除术、亚肺叶切除术、支气管袖式肺叶切除术（部分行血管成形手术）及全肺切除术等。术后患者根据病理分期给予标准的后续治疗或严密随访。

1.4. 淋巴结清扫质量控制及并发症管理 {#s1-4}
-----------------------------------

淋巴结清扫方面，针对肺部恶性病变，影像学表现为实性结节，或者实性成分超过50%的磨玻璃病变，均施行系统性纵隔淋巴结清扫术及肺门和肺内各站淋巴结切除术。影像学表现为实性成分小于50%的磨玻璃病变，病理确诊后进行系统性纵隔淋巴结活检术及肺门和肺内淋巴结切除术。淋巴结切除过程中遇到细小管道给予钛夹夹闭。留置一根24 F胸管，个别患者术中漏气、引流较多或者复杂成型手术放置2根24 F胸管。标本离体后，由主治医师级别以上进行肺段及亚段淋巴结分检工作。

在术后过程管理方面，自2014年1月1日起，所有患者在术后第2日开始如无明确乳糜瘘或持续漏气，给予间断胸腔引流管夹闭，达到胸管拔除指征后移除胸管。

1.5. 统计学方法 {#s1-5}
---------------

使用SPSS 20.0进行数据计算。根据数据正态分布与否，采用*t*检验或者*Wilcoxon rank* test来比较两组连续变量的差异，另外采用中位数来描述非正态分布数据。

2. 结果 {#s2}
=======

2.1. 结构性指标 {#s2-1}
---------------

① 手术量：肺手术量在全年手术台数，病床数不变的情况下，维持逐渐递增的趋势，从2013年的年肺手术77台增至2014年107台、2015年的141台以及2016年的157台。②临床路径情况：2013年入路径比例为15.6%（12/77），出路径比例为0%，变异率为1.3%（1/77）；2014年入路径比例为91.6%（98/107），出路径比例为6.5%（7/107），变异率为1.9%（2/107）；2015年入路径比例为84.4%（119/141），出路径比例为7.1%（10/141），变异率为0.7%（1/141）；2016年入路径比例为87.9%（138/157），出路径比例为5.7%（9/157），变异率为0.6%（1/157）。其中主要出路径原因为良性病变，仅2015年1例患者因超过路径规定住院时间7 d为由出路径。

2.2. 过程性指标 {#s2-2}
---------------

手术采用全胸腔镜占全年手术量比例如下：从2013年-2016年，手术采用全胸腔镜占全年手术量比例分别为：17%（13/77）、48%（51/107）、68%（96/141）及73%（114/157），呈逐渐递增趋势（[图 1A](#Figure1){ref-type="fig"}）。

![2013年-2016年胸腔镜手术及单孔胸腔镜手术占比。A：胸腔镜手术；B：单孔胸腔镜手术\
Ratio of VATS surgery and single port VATS surgery from 2013 to 2016. A: VATS; B: single port VATS. VATS: video-assisted thoracoscopic surgery](zgfazz-20-4-253-1){#Figure1}

单操作孔胸腔镜使用占全年手术量比例如下：2013年-2016年，手术采用单操作孔微创手术占全年手术量比例分别为：0%、2%（1/51）、52%（73/141）及66%（103/157），也呈逐渐递增趋势（[图 1B](#Figure1){ref-type="fig"}）。

2.3. 结局性指标（并发症率和术后住院日） {#s2-3}
---------------------------------------

### 2.3.1. 质量改进第一阶段（2013年）并发症率和术后住院日的基本信息 {#s2-3-1}

术后并发症包括术后出现的轻型合并症例如一过性发热、皮下气肿、心律失常等，也包括较为严重的合并症例如需要气管镜下治疗的肺不张、需要二次手术的乳糜胸和出血、肺部感染、肺栓塞、声音嘶哑、持续漏气、和心脑血管意外等事件。统计发生例数如下，2013年度：18例（23%），中位术后住院日为5 d。详细分布如下。

术后住院日≤4 d的比例为34%，21%的患者术后住院日为5 d，23%的术后住院日为6 d，超过6 d的为22%。分析原因发现：2013年患者术后住院日≤5 d者未见并发症发生；术后住院日为6 d者为18例，2例为咳痰无力（11%），16例无特殊（89%）；术后住院日\>6 d共17例，其中16例（94%）出现合并症，主要原因为乳糜胸、发热、感染等，1例（6%）无特殊原因。因此术后住院日超过5 d患者被规定为主要管控对象，同时住院日时间延长的主要原因为术后并发症。

### 2.3.2. 通过管控合并症和胸腔引流量在后续三个年度中（2014年-2016年）缩短术后住院日 {#s2-3-2}

以2013年全年数据为基础，设定4 d为目标术后住院日，严格管控超过5 d的住院比例，主要内容为减少合并症发生和管控胸腔引流量（包括术中应用钛夹及术后早期夹管等方法）。通过上述改进，2014年-2016年合并症情况如下：2014年：13例（12%），2015年：6例（4%），2016年：29例（18%）。

2014年主要并发症：漏气3例（23%）、咳痰无力3例（23%）、不明原因发热3例（23%）。

2015年主要并发症：发热、气胸、咳痰无力、下肢静脉血栓、体温高、肺栓塞各1例（16.7%）。

2016年主要并发症：不明原因发热5例（17.2%）、心律失常4例（13.8%）、肺不张、发热4例（13.8%），因术者亲自进行术后即刻记录，因此对于之前并未记载的术后呃逆、腹泻等并发症也有详细记录。

2014年术后住院日分布改进情况：术后住院日≤4 d的比例为61%，21%的患者术后住院日为5 d，7%的术后住院日为6 d，超过6 d的为10%。2015年术后住院日分布：术后住院日≤4 d的比例为66%，16%的患者术后住院日为5 d，11%的术后住院日为6 d，超过6 d的为8%。2016年术后住院日分布：术后住院日≤4 d的比例为71%，18%的患者术后住院日为5 d，5%的术后住院日为6 d，超过6 d的为5%。

2014年-2016年中位术后住院日降低为4 d，同时术后住院日\>6 d的比例逐渐减低，平均住院日对比2016年与2013年有显著统计学差异\[(4.08±1.80) d *vs* (6.13±3.60) d, *P* \< 0.001\]（[图 2](#Figure2){ref-type="fig"}）。另外，术后超过14 d的病例数从2013年-2016年分别为：5例、0例、1例、0例。

![2013年-2016年术后住院日统计。2013年中位术后住院日5 d，2014年中位术后住院日4 d，2015年中位术后住院日4 d，2016年中位术后住院日4 d\
Mean postoperative hospital stay. 5 days (2013), 4 days (2014), 4 days (2015) and 4 days (2016)](zgfazz-20-4-253-2){#Figure2}

考虑出入院手续及其他特殊原因，规定术后住院日\>6 d为超预期术后住院日，超预期术后住院日比例逐渐降低；2013年为17例（22%），主要原因为乳糜瘘、发热、感染等；2014年为11例（10%），主要原因为漏气、不明原因发热；2015年为11例（8%），主要原因为"无特殊"；2016为11例（7%），主要原因为肺不张、肺栓塞等。

4年内共2例（2/482）死亡病例，1例为支气管袖式肺叶切除术后吻合口瘘合并出血导致术后死亡，另1例为肺癌术后疑似肺栓塞继发多器官脏器衰竭死亡。

### 2.3.3. 质量控制 {#s2-3-3}

非良性病变淋巴结清扫中位数分别为2013年16枚（0-39）、2014年16枚（0-40）、2015年17枚（0-46）、2016年15枚（0-35），根治性肺叶切除手术均符合NCCN制定的"肺门及纵隔淋巴结清扫各大于三站，总数大于6枚"标准。

### 2.3.4. 良性病变比例 {#s2-3-4}

笔者所在手术单元致力于降低肺切除良性病变的比例，自2013年-2016年起，切除肺占位为良性比例为12%（9/77）、7%（8/107）、10%（14/141）、10%（16/157）。

3. 讨论 {#s3}
=======

外科单一手术组通过自我管理进行手术质量持续改进是十分必要的。首先，国家所制定的肺癌诊疗临床路径具备普适性，但缺乏个性化设置，对于不同单位及不同级别医师的指导意义是不一致的。因此医师需根据自身单位及个人条件进行一定程度的调整，在不违反国家指定方针及原则的前提下，以质量改进为目标进行修订^\[[@b2]\]^。如笔者所在外科手术组以"减少术后住院日，降低并发症发生率"为主要目标进行持续改进，采用"戴明环"管理学方法有效地进行改进^\[[@b8]\]^，通过四年来的努力逐步实现了目标，提高了医疗质量，优化了临床路径在我单位的实施。

质量控制的重心在于自我监控和改进措施的实现。笔者单位在2012年就单病区肺癌外科淋巴结清扫工作进行了质控分析，提出肺癌外科手术质控应遵循严格的国际标准，以期提高分期诊断的准确性^\[[@b9]\]^。与此同时，我们进一步着眼围手术期患者管理，制定改进的目标。我们将降低术后平均住院日，降低并发症率作为主要目标，以期患者快速康复，提高床位使用率，降低次均费用，因此所做改进的措施均围绕此目标展开。如严格遵循临床路径进行操作，分析术后合并症的种类和频次，在接下来的时间段内有针对性的进行管控，减少主要合并症的发生。同时针对淋巴结清扫后胸腔引流等主要影响住院时间的因素进行研究总结，采用多种方法减少胸腔引流产生或者促进渗液回吸收，例如术中采用钛夹进行淋巴管结扎^\[[@b10]\]^、术后采用间断夹闭引流管等外科方法来降低术后引流量^\[[@b11]\]^，减少术后带管时间及住院时间等。

质量持续改进是针对每一段时间的数据进行回顾分析，并提出改进目标，经过一段时间的运行后再次进行总结。例如术后住院日方面，我们发现在2013年主要平均住院日较分散，而且术后住院时间较长。主要的原因在于拔管指征及并发症管控（例如持续漏气和乳糜瘘等）。根据文献中的提示我们调整了拔管流程，并针对引流进行一系列主动的外科管理措施，加快管道拔除。通过这些方法，我们发现从2014年开始，术后平均住院日集中在4 d。之后我们再进行2014年的总结和整理，发现虽然并发症率得到相应控制，但是患者对于术后住院日降低存在依从性较差问题，于是我们从医师层面加强患者对出院预期的合理引导，告知快速康复和功能锻炼的益处。于是发现2015年的术后4 d出院患者的比例进一步升高，2016年超预期住院的患者进一步减少。质量改进的原因可能在于，在并发症发生率得到有效控制的前提下，患者引流控制环节得到了加强，即医生主动加强患者快速康复的理念，从"医生要求患者快速康复"转变为"医患配合进行快速康复"的理念。

三级医师查房制度在质量改进中发挥着重要的作用。住院医师主要负责患者接诊，查体，术前检查、术前准备工作，另外作为术中助手并负责术后的常规处置等；主治医师主要负责术前患者准备工作的质量控制，术中助手及部分操作的主要执行者；主任医师负责术前患者访视，术中作为主刀医生，术后负责每日查房，并作为上级医师监管整个治疗流程。2016年起，除了住院医师正常的病案记录以外，术者还设计了专门的数据库在患者住院期间主动记录围手术期情况，特别是各种术后合并症的情况。我们的研究发现，在此改进措施实行之后，并发症率在数据呈现上升趋势，然而术后住院时间并没有延长，反而术后超过6 d住院日的情况更少，因而该结果并非反映并发症增加，而可能的原因是由于记录的更详细、及时，使得并发症统计更加全面。大部分单位目前仍采用后期回顾性查询病历的方法进行数据库建设，我们认为这样的方法虽然省力，但可能会受到病程记录准确性、真实性、全面性的影响，同时记录人员不同，也可能会存在偏移。通过前瞻性设计得当的数据记录或者采集对于胸外科临床数据收集有重要意义。另外，在我们的工作当中很重要的一点是鼓励任何级别的医生对治疗流程中不足的地方提出意见及建议，之后小组讨论决定改进方案后认真执行，并定期反馈改进结果。

同时临床路径也能够一定程度上配合研究工作的开展，在病例标准化的基础上较容易设计前瞻性的临床试验，取得满意的结果，不但如此，我们也可以采用可量化的指标进行胸外科医师间的有效交流，提高共同进步。

临床路径的变异分析和处理对临床路径的实施与不断完善具有重要意义。一方面，通过变异分析，医疗机构可以发现管理存在的问题，不断提高医院管理水平。然而我国与其他国家的变异率差别主要在于我国起步较晚，因此变异的涵义、鉴别与记录不健全。在我们的分析中也存在类似的问题，例如有些变异会无法识别，目前最大导致变异可能性的原因仍为"良性疾病"。仍需要科室及院内进一步的优化路径规范来提高系统的规范性^\[[@b12]\]^。

在过程性指标的探索当中，如胸腔镜的比例方面我们每年都有非常显著的进步，同时国内外目前有一系列研究探索胸腔镜肺叶切除术的学习曲线问题等^\[[@b7],\ [@b13]\]^，可供我们借鉴学习。同样笔者也认为，在丰富的开胸肺手术基础上培养胸腔镜技术是安全可行的方法。例如四年来单操作孔全腔镜手术的比例逐渐升高，而手术安全依然得到了充分的保证。另外笔者认为在指导年轻医师进行腔镜操作时，应首先选择叶裂发育较好、胸腔内无粘连、肿瘤较小的病变进行尝试，术者在扶镜手位置进行指导，如出现术中出血量较大，视野不清的情况应果断选择中转开胸^\[[@b14]\]^。

在外科手术组手术质量持续改进方面，我们也存在一些不足。客观因素方面，硬件系统不能配合临床需求实时采集数据，因此应通过完善健全的his系统将数据库内容与运行病历相关数据进行自动关联，协助医师进行更准确完善的数据采集。另外，主动进行自我分析是目前阻碍质量改进的最重要主观因素。由于劳动强度较大，需主诊医师专门辟出时间进行整理分析，并且需定期开展临床质量改进相关讨论，对团队的合作及凝聚力要求很高，不易长期坚持。但我们也认为，这本身对各级医师的临床技能和科研思维都是很好的锻炼，同时未来可设计相关指标来对外科手术组质量改进的情况进行系统性评价，并引进激励机制等。

因此我们认为，外科手术组自我进行手术质量持续改进，优化临床路径是一种较好实现并且获益很大的行为，可有效地提高医疗、教学及科研的质量，有较高的推广价值。
